Letrozole NeapoLIS

Veuilez ire atentivement intégralits do ctte notice avant de prendre
- Garder cete notice, vous pouriez avoir besoin de fa relre.
- Si vous avez toute aure question, si vous avez un doute, demander

LETROZOLE 2,9 mg

Sans objet.
Grossesse, allaitement et fertilité

+ Vous ne pouvez prendre LETROZOLE NEAPOUS que si vous étes Tuulelms, votre

Letrozole NeapoLIS

« Yeux et peau jaune, nausées, perte d'appetit urines foncées (signes d'hépatte).
« Eruption, rougeur de la peau, cloques sur les lévres, les yeux ou la bouche, peau qui pele, fidvre
peau).

volre pharmacien.

médecin avec utiiser achant que

LETROZOLE NEAPOL\S

identiques aux votres.

+ LETROZOLE NEAPOLIS est contre-indiqué en cas de grossesse ou d'allaitement, car cela pourrait
étre nocif pour votre enfant,

Ceci
Vo rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,
comprimé pellicul ?

3.Comment prendre LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé 7

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-
ILUTILISE"

Clas: ique : Traitements end; tagonist
appavemes inhibiteur de 'aromatase - code ATC : LO2BGOA.

Quest-ce que LETROZOLE NEAPOLIS et comment agit-l ?

LETROZOLE NEAPOLIS contient une substance ctive appelée létrozole. Il appartient & un groupe de
médicaments appelés infibiteurs de aromatase. C'est un traitement hormonal (ou

hormonaux et agents

concerner plus d'1 patiente sur10).
+ Bouées de hileuc

. Fangu .
= Transpiration excessive.

, une fatigue,
conduisez pas oun’s jusqu'aceq
LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, 6
LETROZOLE NEAPOLIS contient du lactose (sucre du lat). S votre médecin vous a nformé d'une

3. COMMENT PRENDRE LETROZOLENEAPOLIS 25 my, comrime plicul ?
Veillz a toujours en suivant exactem
pharmacien.
La dose habuele st in compimg de LETROZOLE NEAPOLIS par jour. Prendre LETROZOLE

médecin ou

(arthralgies)
Si vous ressentez un des effets mentionnés et qu'il vous parait grave, veuillez-en informer votre
médecin.

jusqu'a 1 patiente sur 10)
« Eruption cutanée.

« Maux de éte.

« Vertiges.

« Malise (sensation générale dene pas se sentirbien).
. indigestion, constipation, diarrhées.

NEAPOL! ous p
Le comprimé doit étre avalé entier avec un verre (1 ‘eau ou 3

. appeit

repas.
Combien de temps prendre LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé peliculé ?
Continuez a prendre LETROZOLE NEAPOLIS chiaque jour aussi longtemps que votre médecin I'a
prescrit. Vous pourrez peut-éte le prendre pendant plusieurs mois ou méme plusieurs années. Si
Vous avez des questions sur la durée de votre tratement par LETROZOLE NEAPOLIS, parlez-en &
votre médecin.

i ETROZOLENEAPOLIS 2,5 mg

du cancer du sein. La prolifération du cancer du sein est souvent stimulée par les eestrogénes, qui
sont des hormones sexuelles féminines. LETROZOLE NEAPOLIS diminue le taux d’estrogénes en
inhibant une enzyme (« aromatase ») impliquée dans la synthése d'strogénes et pourrait ainsi
empécher la croissance des cancers du sein qui ont besoin destrogénes pour se développer. En
conséquence, la prolifération etfou I'extension des cellules tumorales & d'autres parties de
I'organisme est ralentie ou arrétée.

Dans quel cas LETROZOLE NEAPOLIS est-il utilisé ?

LETROZOLE NEAPOLIS est utilisé pour traiter le cancer du sein chez les femmes ménopausées,
Cest-a-dire qui n'ont plus de régles.

LETROZOLE NEAPOLIS est utilisé pour prévenir les récidives de cancer du sein. Il peut étre utilisé en
traitement de premiére intention lorsqu’une chirurgie immeédiate n'est pas adéquate ou il peut étre
utilisé en traitement de premiére intention aprés une chirurgie mammaire ou aprés cing ans de
traitement par le tamoxiféne. LETROZOLE NEAPOLIS est également utilisé pour empécher la tumeur
de s‘e\endre adautres parties du corps chez les patientes atteintes d'un cancer du sein a un stade

S\ vnus avez des questions sur la maniére dont LETROZOLE NEAPOLIS agit ou sur la raison pour
été p

. i pouvant entrainer

des fractures osseuses (voir également rubrique 3 « Surveilance pendant le traitement par
LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprim pellculé »).
. desmains, des pi

- Dépression.

« Prise de poids.

(edeme).

Vous ne devez prendre ce médicament que sous surveillance médicale stricte. Votre médecin
éterminer e

LETROZOLE NEAPOLIS peut provoquer un amincissement des os ou une perte osseuse

(ostéoporose) du fait de la diminution des cestrogénes dans I'organisme. Votre médecin pourra

décider de mesurer votre densité osseuse (une fagon de surveiller Iostéoporose) avant, pendant et

apres le traitement.

« Augmentation de a pression artérielle (nypertension).
+ Douleurs abdominales.

« Peau séche.

« Saignementvaginal.

« Palpitations, accélération durythme cardiaque

« Raideur articulaire (arthrite)

Sivous avez pris plus de LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, ‘auriez di:
Sivous avez s op do LETROZOLE NEAPOLIS, ou s une airepersonne i aocdenislement
\dez ital. Montrez-leur

ETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,
« Sivous vous rendez compte de votre oubli a un intervalle proche de la prise de votre dose suivante
(par exemple 2 ou 3 heures avant celle-ci), ne prenez pas la dose que vous avez oubliée et prenez la
dose suivante au moment habituel.

Si vous ressentez un des effets mentionnés et qu'll vous parait grave, veuillez-en informer votre
médecin.

concerer jusqu'a 1 patiente sur100).
« Troubles nerveux, tels qu'anxiéts, nervosité, initabilte, assoupissement, troubles de la mémoire,
somnolence, insomnie.

+ Douleur:
« Altération des sensations, notamment du toucher

« Sinon, votre oubli
campnme commed’ hab\(ude

q

rit, demandez plus
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LETROZOLE
NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé ?
Respectez attentivement lintégralité des instructions du médecin. Celes-ci peuvent étre diférentes

ETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,

enser
ETROZOL F MFAPnI 1S2,5mg,

Vous e devez pas arréter de prendre LETROZOLE NEAPOLIS, sauf si votre médecin vous le

demande. Voir également la ubrique ci-dessus « Combien de temps prendre LETROZOLE NEAPOLIS

2,5 mg, comprimé pelliculé ?»

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

mentionnés dans a rubrique 6.
« sivous avez toujours vos régles, ¢'est-2-dire sivous n'étes pas encore ménopausee,
« sivous étes enceinte,
« sivous allaitez.
Si vous présentez I'une de ces conditions, ne prenez pas ce médicament et parlez-en & votre
médecin.
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,
comprimé pelliculé :
« sivous présentez une maladie rénale sévere,
« sivous présentez une maladie hépatique sévére,
« i vous présentez des antécédents d’ostéoporose ou de fractures osseuses (voir également
rubrique 3 « Surveillance pendant le traitement par LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé
peliculé »).
Si vous présentez 'une de ces conditions, parlez-en a votre médecin. Votre médecin la prendra en
compte pendant votre traitement par LETROZOLE NEAPOLIS.
Enfants et adolescents

dolescent

Personnes agées (65 ans et plus)

Comme tous les ce medicament pet provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

+ Douleurs du sein.
« Figvre,

« Solf, altération du got, bouche séche.
« Secheresse des muqueuses.
« Perte de poids.

« Toux.

La plupart des effets indésirables sont d'intensité légére a modérée et

Certains d'entre eux, tels que les bouffées de chaleur, a perte de cheveux ou les saignements
vaginaux, peuvent étre dus au mangque d'estrogénes dans lorganisme.

Ne soyez pas alarmée par cete lste d'effels indésirables éventuels. Il est possible que vous n'en
présentiez aucun.

Certains effets indésirables peuvent étre graves :

Peufréquents (peuvent concernerjusqu'a 1 patiente sur 100).

*« Faiblesse, paralysie ou perte de sensibit dans toute partie du corps (plus partculérement les

« Jaunissement de la peau et des yeux

Effets indésirables de fréquence indéterminée (a fréquence ne peut étre estimée sur la base des
données disponibles)

Doigt a ressaut, une pathologie qui se manifeste par un blocage de votre doigt ou de votre pouce en
position féchie.

Si vous ressentez un des effets mentionnés et qu'll vous parait grave, veuillez-en informer votre
médecin.

bras oues jambes), 'élocutionoua (signes de
par exemple d'accident

ouleur o
«Gonflement et rougeur le long d'une veine qui est trés sensible et éventuellement douloureuse au
loucher.

 Forte figvre, fri

Sivous ressentez un quelconque effetindésirable, parlez-en 4 votre médecin, votre pharmacien ou a
votre infirmieriére. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme
national de déclaralion. En signalant s effts indésiables, vous contribuez a fournir davantage

« Troubles de vision sévéres persistants
Rares (peuvent concerner jusqu'a 1 patiente sur 1000)
+ Diffcutés a respire, anmem mnmmque evanouissements, accdlération d rythme cardaque,

5. BOMMENTDONSERVER LETROZOLE NEAPI)LISZ 5 mg, comprimé pelliculé ?
Tenir
Nutilise: 6 @ é i 6 I

P Ladate

peut étre utilisé che: agées de 65
les autres adultes.

etplus, ala pour

ETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,

jouleur pied (signes d'une
possible formation d'un cailot sangulm

fait er jour de ce mois.
Aconserver aune température ne dépassant pas 30°C.

Informe; récemmen

prendre tout

LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg,

Vous devez informer 6 ésentez I'un des effets indésirable

cours de votre traitement par LETROZOLE NEAPOLIS

(signes d'

Aconserver "origine, aI'abri de I'humidite.
Nutilisez pas ce médicament si la boite est endommagée ou si vous remarquez des signes de
falsification.

LETROZOLE 2,5 mg

EMBALLAGEET.

Substance active (par comprimé)
Letrozole

Contenu du comprimé

Letrozole Neapols
2,5mg

lactose monohydraté, cellulose microcristallin
amidon prégélatinisé, carboxyméthylamidon sodiqu
stéarate de magnésium, siice colloidale anhyd
crospovidone.

Alcool polyvinylique, polyéthyléne glycoll Macrogol,
dioxide de titane, tac, jaune de quinoléine
laque aluminique

Pelliculage

Qu'est-ce que LETROZOLE NEAPOLIS 2,5 mg, comprimé pelliculé et contenu de I'emballa
extérieur

LETROZOLE NEAPOLIS se présente sous la forme de comprimés pelliculés, boite de 30 conte
dans des plaquettes en AluminiuméAluminium.

Condllmn de prescription et de délivrance : Tableau A/ liste 1

LETROZOLE NEAPOLIS 2.5mg, boite de 30 : 9393091H
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant
Neapolis Pharma
Route de Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisie.
Tél +216.31.833.400
Fax +216.72.235.016

+216.31.338.421
E.mail: neapolispharma@neapolispharma.com
L i i i :12/2019
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CECI EST UN MEDICAMENT

« Unmédicament est un produt mais pas comme les autres.
Un médicament est un produt qui agit sur volre santé et sa consommation non-conforme aux prescription
VOUS expose & un danger.
Respectez Tord
suivezles_consels de votre pharmacien.
Votre médecin et voire pharmacien connalssent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
o Narrétez pas de voire propre iftaivele tratement durant la période prescrie.
o Nen reprenez pas, niaugmentez pas les doses sans consulter votre médecin

GARDEZ LES MEDICAMENTS HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS

Votre médecin et quil vous a prescrit,

g

NEAPOLIS
PHARMA




